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@) Aufbewahrungsbeutel. 

(57) Physiologisch unbedenklicher Beutel (10), der hitzesteri- 
Hsierbar ist und aus Polyolefinmaterialien hergestellt ist, 
wobei er insbesondere aus einer Polyethylenfolie als Beutel- 
material und einem Kopolymerisat von Ethylen und Vinyla- 
cetat mit einem Vinylacetatgehalt von vorzugsweise 20 - 32 
Gew.-% als Material fur das Schiauchansatzstuck (20, 22) 
besteht und das Kopolymerisat nach dem VerschweiRen mit 
dem Beutelmaterial kreuzvernetzt ist. 



Fig. 1 
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Aufbewahrungsbeutel 



Die Erfindung betrifft einen Aufbewahrungsbeutel, insbeson- 
dere fur medizinische Zwecke zur Lagerung von Blut oder 
Inf usionslosungen , aus einem thermoplastischen polymeren 
Material umd . rait wenigstens einer schlauchf ormigen Aus- 
laufof fnung . 

Beutel der eingangs erwahnten Art werden millionenf ach 
in der Medizin eingesetzt. Sie dienen beispielsweise zur 
Aufnahme von Blut als Blutbeutel oder zur sterilen La- 
gerung von parenteral zu verabreichenden Inf us ionslosun- 
gen. Zu diesem Zweck miissen sie vollkommen steril sein, 
was iiblicherweise durch eine Erhitzung auf wenigstens 
100* C, insbesondere etwa 120° C erzielt wird. Hieraus 
ergibt sich bereits die Anforderung an das thermoplasti- 
sche polymere Material , wenigstens bis zur Erhitzungstem- 
peratur stabil zu sein* 

Daruber hinaus muB ein derartiger Beutel leicht, billig 
und in einem automatischen HerstellungsprozeB herzustel- 
len sein und wegen seines geringen Werts nach dem Ge- 
brauch wegwerfbar sein. Weiterhin soil er biegbar, zusam- 
menfaltbar und im ver arbeiteten Zustand derart transparent 
sein, daB Veranderungen der im Beutel enthaltenen Fliissig- 
keit sofort bemerkt werden konnen. 
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Als einziges Polymer isat , das diese Voraussetzungen bisher 
erfullt, ist Weich-Polyvinylchlorid (Weich-PVC) zum Ein- 
satz gekommen, das also zur Verbesserung der elastischen 
Eigenschaf ten weichmachende Stoffe enthalt. Diese weichma- 
chenden Stoffe, beispielsweise Diisooktylphthalat , geben 
jedoch Anlafi zu bedenklichen Erscheinungen . So werden die- 
se Stoffe nicht vollstandig in den Hohlraumen zwischen den 
polymeren Ketten eingeschlossen und konnen daher durch das 
in den Beutel eingefiillte Wasser bzw. die wassrige Losung 
aus dem Polymer isat herausgel'ost werden, so dafi es zu 
einer Verunreinigung der im Beutel enthaltenen Fliissigkeit 
kommt . 

Abschatzungen haben ergeben, daB ein iiber langere Zeit un- 
ter Verwendung derartiger PVC-Beutel behandelter Patient 
einige Gramm Weichmacher in sich aufgenommen hat, was an 
sich physiologisch hochst bedenklich ist und zu dauerhaf- 
ten Schaden des Patienten fiihren kann. 

Daruber hinaus wird ein Beutel aus Weich-PVC leicht von 
Mikroorganismen befallen, die insbesondere die Weichmacher 
herauslosen und damit regelmaBig den Beutel zerstoren. 
Insofern muBte ein derartiger PVC-Beutel nach dem Fiillen 
mit einer speziellen Umverpackung vor schadigenden Mikro- 
organismen geschiitzt werden, 

Dieser Sachverhalt fuhrte dazu, daB derartige PVC-Beutel 
die ublicherweise eingesetzten Glasflaschen als Aufbewah- 
rungsbehalter fur medizinische Losungen nicht im wesentli- 
chen Umfang verdrangen konnten und teilweise sogar in eini 
gen Industrielandern iiberhaupt nicht zum Einsatz auf dem 
medizinischen Gebiet zugelassen wurden. 

Es wurden daher Versuche unternommen, das Weich-PVC durch 
andere Stoffe zu ersetzen. Diese Versuche scheiterten je- 
doch, da sie entweder zu teuer waren Oder aber mechani- 
sche und physiologische Schwier igkeiten aufwiesen, bei- 
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1 spielsweise eine zu hohe Wasserdampf durchlassigkeit , was 
zur unerwiinschten Erhohung der Konzentration der in der 
Losung enthaltenen Stoffe fiihrte. Dariiber hinaus setzten 
sie auslaugbare Bestandteile frei oder waren bei zu hoher 

5 mechanischer Beanspruchung leicht zu beschadigen. 

In der CH-PS 444 382 ist ein derartiger Kunststof f beutel 
beschrieben, der fur parenteral zu verwendende therapeu- 
tische Flussigkeiten eingesetzt werden kann. Bei diesem 

10 Kunststof fbeutel besteht die Wandung aus einem Kunst- 
stof flaminat , das auf der AuBenseite, also der flussig- 
keitsabgewandten Seite # eine PVC-Schicht und auf der In- 
nenseite eine Polyhalogen-Kohlenwasser stof f -Kunstharz- 
schicht aufweist.'Diese letztere Schicht weist keine phar- 

15 makologisch unzulassigen Bestandteile auf, die durch Auf- 
losen in die in dem Beutel enthaltene Losung iibergehen 
konnten. Die zum Einsatz kommenden Polyhalogen-Kohlenwas- 
serstoffe haben jedoch den Nachteil, daJ3 sie sehr kost- 
spielig zu produzieren und zu verarbeiten sind und nicht 

20 ausreichend an den AbschweiBnahten verschmelzen, so daB 
noch ein direkter Kontakt mit dem PVC besteht. Dieser 
Kontakt besteht im iibrigen auch an der AuslaBof f nung , die 
ublicherweise vollstandig aus PVC ausgefuhrt ist und die 
rait weiteren PVC-Verbindungsschlauchen verbunden werden 

25 kann. Weiterhin stellt ein derartiger Wegwerf beutel eine 
Belastung fur die Umwelt dar-, da die Verbrennung dieser 
Beutel zu hochaggressiven Halogenwasserstof f en fiihrt. 

Ein weiterer Beutel ist in der l'S-PS 41 40 162 beschrieben, 
30 der aus einer Kunststof fmasse mit drei Komponenten be- 
steht, Diese Komponenten sind ein Polyolefin, das im 
wesentlichen aus Propyleneinhei ten besteht, ein Block- 
copolymer und gegebenenf al 1 s ein Weichmacher, der eben- 
falls ein Polymer sein kann. Weiterhin kann dieser - Beutel 
35 Antioxidantien aufweisen, die sicherlich nicht hygienisch 
unbedenklich sind. 
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Aus der vors tehenden Aufflihrung der Komponenten ist be- 
reits ersicht lich , daft sowohl die Komponenten selbst als 
auch die Verarbei tung dieser Komponenten kostspielig sind 
und ein daraus herges tell ter Beutel sich gegenuber den lib- 
lichen PVC-Beuteln sowohl aus Herstellungs- als auch aus 
Kostengriinden nicht durchsetzen diirfte. 

Dies hat dazu gef lihrt , daB die gleiche Anmelderin eine 
weitere Kunsts toff masse zur Herstellung von Verbindungs- 
elementen zwischen PVC-Schlauchen einerseits und Polyole- 
finbeuteln andererseits in der DE-OS 30 26 974 angemeldet 
hat. Diese Kunststoff masse besteht wiederum aus mehreren 
polymeren Komponenten, fur deren Herstellung und Preis 
das vorstehend Gesagte gilt. Weiterhin muB dieses Ver- 
bindungsglied sowohl mit dem Polyolef inbeutel als auch 
mit dem PVC-Schlauch verschveiBt werden, was iiblicherweise 
prozeBtechnische Schwieri gkei ten macht und Uberdies 
kostenverursachend ist . 

Festzuhalten ist insbesondere, daB samtliche voryeschlage- 
ne Ldsungen rni t PVC-Verbindungsschlauchen arbeiten, die 
natiirlich Weichmacherstoffe aufweisen und insofkrn als 
bedenklich anzusehen sind. 

Diese Verbindungsschlauche, die iiblicherweise als Auslauf- 
tulle mit den PVC-Beuteln verschweiBt sind, weisen die 
gewunschten hochelastischen Eigenschaf ten auf, die zur 
Halterung von Einsteckver schliissen notwendig sind. So darf 
die im Beutel enthaltene Fliissigkeit beim Sterilisieren 
durch Erhitzen auf etwa 120° C nicht zwischen der Auslauf- 
tiille und dem VerschluB stuck herausf lieflen. Dariiber hinaus 
muB das VerschluB stiick vom Schlauchstiick derart fest urn- 
geben sein, daB es allenfalls mit groBer Kraf tanwendung 
herausgezogen werden kann. 

Weiter ist zu beriicksichtigen, daB es in der Nahrungs- 
mittelindustrie seit langem in Kunststoff beuteln ver- 
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1 packte Nahrungsmittel gibt, bei denen der Kunststoff- 
beutel ggf. eine zugeschweiBte Auslauftiille aus dem 
gleichen Material aufweist. Solche Ausgangsof f nungen 
weisen jedoch nicht die vorstehend erwahnten hochelasti- 

5 schen Eigenschaf ten auf und konnen nur dann sterilisiert 
werden, wenn der Beutel selbst sterilisierbar ist. 

Demzufolge liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, einen 
Beutel der eingangs erwahnten Art zu schaffen, der bei 
10 Temperaturen von wenigstens 100°C hitze sterilisierbar ist 
und wenigstens eine hochelastische Auslauftiille aufweist. 

Weiterhin liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, einen 
Beutel der eingangs erwahnten Art aus einem allgemein ge- 
!5 brauchlichen, kostengiinstigen Kunststof f material zu 

schaffen, der nach seiner Herstellung bereits im sterilen 
Zustand vorliegt und direkt mit einer sterilen Fliissig- 
keit gefiillt werden kann. 

20 Erf indungsgemafi wird diese Aufgabe durch einen Beutel aus 
einem Polyolefin gelost, der wenigstens eine Auslauftiille 
aus einem kreuzvernetzten Kopolymer isat von Olefin und 
Vinyl ace tat aufweist • 

25 Erf ihdungsgemaB x wird nunmehr ein Beutel erhalten, der 

unter Einsatz von sehr kostengiinstigen Kunststof fmateri- 
alien, wie beispielsweise Polyethylen, hergestellt werden 
kann. Hierzu konnen die ubl ichen Extif udierver f ahren zur 
Herstellung von Folien Oder Schlauchf olien zur Anwendung 

3Q kommen, die den Fachmann vor keine nennenswerten Probleme 
stellen . 

Auch der Schlauch, der zur Erzeugung der schlauchf ormigen 
AuslaBof f nung eingesetzt wird, geht von sehr kostengiin- 
stigen . Olef in-Ausgangsmaterialien aus, die mit einem 
bestimmten Anteil Vinylacetat (VAC) kopolymer isiert sind. 
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Dieses Kopolymerisat last mit steigendem VAC-Gehalt die 
Ruckprall-Elastizitat sprunghaft ansteigen, die ein MaB 
fur die Elastizitat des Schlauchs ist. Polyolef inschlauche 
allein haben gegeniiber diesem Kopolymerisat den Nachteil, 
dafl sie nicht ausreichend elastisch sind und nicht mit 
AnschluBelementen, wie Kupplungen und dgl., dicht anlie- 
gend versehen werden konnen, was fur den Medizinbereich 
eine zwingende Voraussetzung ist. Daher ist bis heute der 
Einsatz von PVC-Schlauchen, die diese sehr guten Elasti- 
zitats-Eigenschaften aufweisen, - wie vorstehend erlau- 
tert - eine zwingende Voraussetzung. 



Setzt man beispielsweise ein Kopolymerisat aus Ethylen 
und Vinylacetat (EVA) ein, so stellt man fest, daB zwar 
15 mit steigendem VAC-Gehalt die Ruckprall-Elastizitat wachsL, 
andererseits aber die Schmelz temper atur im interessieren- 
den VAC-Bereich auf Werte unter 100° C abfallt, so daB 
eine Sterilisation eines Beutels mit einem derartigen 
SchlauchanschluBstiick nicht mehr moglich ist. 



Nun ist zwar bekannt, daB Schlauche auf der Basis von 
VAC-haltigen Polyolefinen durch Kreuzvernetzung thermisch 
stabilisiert werden konnen und sogar noch in ihrem Elasti- 
zitats-Verhalten verbessert werden konnen, andererseits 

25 jedoch aber auch dem Fachmann gelaufig ist, daB diese 

kreuzvernetzten Schlauche nicht mehr mit dem als Beutel- 
material eingesetzten Ausgangspolyolef in allein ver- 
schweiBt werden konnen, daB also keine Verbindung zwi- 
schen dem Polyolefin und dem kreuzvernetzten Kopolymerisat 

30 aus Olefin und VAC zustande kommt. 

Erf indungsgemaB wurde nunmehr iiberraschenderweise festge- 
stellt, daB sich ein Polyolef in-Beutel und ein noch nicht 
kreuzvernetzter Schlauch aus einem Kopolymerisat aus Olefin, 
35 insbesondere Ethylen, und VAC miteinahder verschweiBen 

lassen. Nach der Kreuzvernetzung des Kopolymerisats wird 
diese Verbindung nicht mehr aufgehoben. Weiterhin bleiben 
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die mechanischen Eigenschaf ten der Ausgangsprodukte auch 
an diesem Endprodukt erhalten. 

Besonders hervor zuheben ist bei einem derart kreuzver- 
netzten Schlauchstiick , das als Auslauftulle in einen 
Polyethylenbeutel eingeschweiBt ist, das giinstige Elasti- 
zitats- und Temper aturverhalten , das dazu fuhrt, daB der 
erf indungsgemaBe Beutel sehr gut bei hohen Temperaturen, 
beispielsweise etwa 120° C r sterilisiert werden kann und 
andererseits ausgezeichnete Halteeigenschaf ten an dem 
Schlauchansatzstiick besitzt, so daB daran befestigte 
Kupplungsstiicke nicht mehr abgezogen werden konnen. Ein 
derartiger ster ilisierbarer Beutel fur medizinische 
Zwecke ist also, soweit dies seine mechanischen Eigen- 
schaften betrifft, den Eigenschaf ten eines herkommlichen 
PVC-Beutels zumindest gleichwertig . 

Daruber hinaus ist er weichmacher f rei , da die ublicherwei- 
se als Beutelmaterial eingesetzten Polyolef inmaterialien 
in Folienform keine Weichmacher zusatze aufweisen, so daB 
zudem ein Befall durch Mikroorganismen wirksam verhindert 
wird. Demzufolge ist der erf indungsgemaBe Beutel in jeder 
Hinsicht als hygienischer anzusehen gegeniiber dem heute 
vielfach eingesetzten PVC-Beutel, 

Zu einsetzbaren Polyolef inen , die als Polymer zur Her- 
stellung des erf indungsgemaBen Beutels eingesetzt werden 
konnen, gehoren Polymerisate aus Olef inen, wie Ethylen, 
Propylen, Butylen u.dgl. Bevorzugt ist als Ausgangsolef in 
Ethylen, das ggf . mit einer oder mehreren Gruppen substi- 
tuiert ist. 

Als Substituenten kommen beispielsweise die Methyl- oder 
Ethylgruppe, die Vinylgruppe und Halogenatome, insbesonde- 
re Fluoratome, in Frage. 
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1 Besonders bevorzugt ist Ethylen, das zu Polyethylen poly- 
merisiert ist. 

Spezielle Beispiele fiir Polyolefine sir.d Polyethylen, Poly- 
5 propylen, Poly^ri-butylen, Polyisobutylen, Poly- 4 -methyl - 
penten-1, chlorsulf oniertes Polyethylen, Polystyrol, halo- 
genierte Polyethylene, wie Polyvinylf luorid, Polyvinyliden- 
fluorid und Polyvinylidenchlorid, Polymethylmetacrylat 
u.dgl. Die zur Herstellung vorstehender Polyolefine einge- 
10 setzten Olefine konnen auch als Kopolymer isate und teisch- 
polymerisate mit anderen Vinylverbindungen eingesetzt wer- 
den, beispielsweise Ethylen/Propylen-Kunststof f e , Poly- 
(Ethylen/Vinylacetat) , Acrylnitril/Butadien/Styrol-Poly- 
mer isate, Ethylen-Propy len-Block-Kopolymer isat , Styrol- 
15 Kopolymerisate, Vinyl idenf luorid enthaltende Kopolymer isa- 
te sowie Styrol enthaltende Kopolymerisate. 

Polyolefine sind erf indungsgemaS Produkte, die durch die 
Vinylpolymerisation von gegebenenf alls substituierten 

20 Ethylen hergestellt werden. Diese Produkte konnen auch 

geringe Zusatze von weiteren Polymerisaten aufweisen, die 
im wesentlichen nicht die Struktur dieser Polyolefine 
storen oder verandern. So konnen beispielsweise geringe 
Zusatze von Styrol oder Polyacrylnitril substituierten 

25 Ethylenverbindungen zugesetzt werden. Die dadurch entste- 
henden Polyolef in-Produkte werden als zu den vorstehend 
genannten Polyolef inen zugehorig angesehen. 

ErfindungsgemaB wird vorzugsweise als Polyolefin Poly- 
30 ethylen als Material fiir den Beutel eingesetzt, das ggf . 
geringe Zusatze an Vinylacetat in Form des Koplymers von 
' Ethylen und Vinylacetat aufweisen kann. In einen solchen 
Fall kann beispielsweise der Vinylacetat bis zu 10 Gew.-% 
betragen. 



35 



Insbesondere wird ein Polyethylen mit mittlerer bis 
hoher Dichte (MDA und HDA) eingesetzt, das ublicherweise 
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1 durch Niederdruckpolymerisation hergestellt wird. Dabei 
liegt die Dichte in einera Bereich von 0,91 bis 0,94, ins- 
besondere etwa bei 0,935 g/cm 3 . 

5 Weiterhin weist das erf indungsgemafl bevorzugt* eingesetzte 
Polyethylen ein hohes Molekulargewicht und eine enge Mo- 
lekulargewichtsverteilung auf. 

In jedem Fall ist jedoch darauf zu achten, daB derartige 
10 Polyolef ine? keinen Schrnelzpunkt besitzen, der unterhalb der 

Sterilisationstemperatur von 11D - 120° C liegt. Vorzugs- 

veise soil der Schmelzbereich oberhalb 116° C, insbesondere 
bei 120 - 124° C liegen, wahrend die Vicat-Erwei- 

chungstemperatur nach DIN 53460 oberhalb 115° C liegen 
15 soil. 



Im Falle des vorstehend genannten EVA-Polymerisats (Ko- 
polymer von Ethylen und, Vinylacetat) fallt der Schrnelz- 
punkt mit steigendem Vinylacetatgehalt , so dafl derartige 
Produkte vor der Sterilisationsbehandlung einer Kreuz- 
vernetzungsbehandlung, die nachstehend beschrieben ist, 
unterzogen werden miissen. 



20 



Die Wasserdampf durchlassigkeit und die Sauerstof fdurchlas- 
25 sigkeit; der vorstehend genannten Polyolef ine kann ein 

Problem bei solchen Losungen darstellen, die uber langere 
Zeit aufbewahrt werden, so daB es entweder zu einer Anhe- 
bung der Konzentraticn in der Losung kommen oder aber, * 
sofern Sauerstoff eindringt, zu einer Oxidation der ge- 
30 losten Bestandteile kommen kann. Letzteres ist insbeson- 
dere bei Aminosaurelosungen kritisch und mufl daher sicher 
ausgeschaltet- werden. 

Zur Behebung dieses Problems kann vorteilhaf terweise die 
35 Beutelfolie aus dem vorstehend genannten Polyolefin auf 
ihrer AuBenseite mit einer oder mehreren diese Wasserdampf 
durchlassigkeit bzw. Sauerstof fdurchlassigkeit senkenden Schicht^n) be- 
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1 schichtet sein, beispielsweise einer Metallfolie oder 

einem weiteren Polymerisat. Eine solche Beschichtung wird 
vorteilhaf terweise auch aus Sicherheitsgrunden eingesetzt, 
da selbst bei auBerst sorgfaltiger Herstellung die Beutel- 

5 folie nadelformige Locher (pin holes) aufweist, die nicht 
zu erkennen sind und die Sterilitat der eingef iillten Lo- 
sung beeintrachtigen konnen. 

Weiterhin kann- eine solche tiber schichtung auch die mecha- 
10 nische Belastbarkeit eines derartigen Beutels erheblich 

verbessern, so daB ein solcher Beutel auch bei einem Wurf 
aus einer Hohe von mehreren Metern nicht zerplatzt. 

Vorteilhaf terweise wird eine solche Folie eingesetzt, die 
15 einen hoheren Schmelzpunkt als das der Losung zugewandte 
Polymer isat aufweist, also bei der Schmelztemperatur der 
Innenfolie selbst nicht schmilzt und inf olgedessen nicht 
an einem Siegelwerkzeug anhaftet. Insofern kann eine 
solche AuBenfolie also als Trennmittel bei der Versiege- 
20 lung der Innenfolie dienen . 

Als Polymerisat fur die Herstellung eines derartigen La- 
minats kann jedes der vorstehenden Polyolefine eingesetzt 
werden. Bevorzugt sind jedoch solche Polymere, die eine 

25 niedrige Wasserdampf durchlassigkeit und eine niedrige 

Sauerstoff durchlassigkeit aufweisen. Hierzu gehoren Poly- 
amide, PVC, Polyvinylidenchlorid, Polyvinylf luor id, Poly- 
trif luorchlorethylen, Polyethylenterephthalat Polyester u. 
dgl. Besonders bevorzugt sind Polyamid, Plyvinylidenchlorid, 

30 Polyethylenterephthalat und Polyester. 

Als Polyamid wird vorteilhaf terweise ein Polycaferolactam 
eingesetzt, das ohne Schadigung mit HeiBdampf von 120 - 
140° C behandelt und sterilisiert werden kann. Vorteil- 
haf terweise enthalt dieses Polyamid keine stabilisierenden 

35 Zusatze und entspricht somit in seiner Zusammensetzung den 
Anforderungen zum Einsatz auf dem Lebensmi ttelsektor . 
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Die polymeren AuGen- und Innenfolien werden vortei lhaf ter- 
weise mittels eines Kaschierkleber s , wie Polyvinyliden- 
chlorid oder eines Polyurethans , zusammengeklebt. Ein der- 
artiger Polyurethan-Kleber kann vorteilhaf terweise ein 
Zweikomponentenklebstof f sein, wobei die erste Komponente 
aus einem Kaschierkleber und die zweite Komponente aus 
einem Zusatzlack besteht. 

Herstellungstechnisch kann das als Innenfolie eingesetzte 
Polyolefin in Form einer schlauchartigen Folie extrudiert 
und anschlieflend mit einer Kaschierf olie unter Verwendung 
des vorstehend erwahnten Kaschierklebers, wobei Poly- 
urethan bevorzugt ist, verklebt werden. 

Sofern PVC als AuBenfolie eingesetzt wird, ist bei der 
15 erf indungsgemaBen Polyolef inf ol ie sichergestellt , daB die 
im PVC befindlichen Weichmacher nicht durch den Kaschier- 
kleber und die Polyolef inf olie in die im Beutel befind- 
liche Losung dif f undieren . 

20 Bevorzugte Laminate weisen bei einer Temperatur von etwa 
23° C und einer relativen Luf t f euchtigkeit von 85 % in der 
Regel eine Wasserdampf dur.chlassigkeit nach DIN 53 122 von 
<1 auf, 

Derartige Werte gelten 
25 fur Standardf olien mit einer Starke von 50 - 100, insbe- 
sondere etwa 75 \xm fur die Polyolef inf olie und 20 - 100 f 
insbesondere 30 - 70 |im fur die polymere Kaschierf olie , 
wie Polyamid. 

30 Weiterhin ist bei derartigen bevorzugten Laminaten die 

Sauerstof f durchlassigkeit gesenkt, wobei dieser Wert un- 
3 2 

terhalb 15 cm /m x Tag x bar Druckdif f erenz liegt. 

Derartige Folien werden beispielsweise unter der Bezeich- 
35 nung "Flexovac V 7144" von der Firma Sengewald, Halle/West- 
falen, vertrieben und sind sowohl vom Bundesgesundhei tsamt 
in Berlin als auch von der FDA (Federal Drug Administra- 
tion) in USA wegen ihrer phy siologi schen Unbedenklichkeit 
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1 zur Verwendung im Lebensmittelbereich und im medizini- 
schen Bereich zugelassen worden. 

Wie bereits vorstehend erwahnt, weist die der im Beutel 
befindlichen Flussigkeit zugewandte Polyolef inf olie kei- 
nerlei Weichmacher oder Zusatze auf, die u . U . physiologisch 
bedenklich sind und vor alien Dingen in die wassrige Losung 
diffundieren konnten. Weiterhin ist die ggf . mit einer 
organischen Kaschierf olie versehene Polyolef inf olie klar 
10 und durchsichtig und weist diese Eigenschaf ten auch nach 
dem Sterilisieren auf. 

Als Material fur die AuslaBof f nung v;ird ein Kopolymerisat 
eines Olefins mit Vinylacetat eingesetzt. Als Polyolefine, 
15 die aus diesem Olefin hergestellt werden, kommen die be- 
reits vorstehend zur Erzeugung des Beutels genannten Ole- 
fine in Frage. Derartige Olefine weisen einen Vinylacetat - 
gehalt im Kopolymerisat von 5-40, vorzugsweise 8 - 35, 
insbesondere 20 - 32 Gew.-% auf. Wie bereits vorstehend 
erlautert, fallt der Schmelzpunkt von Polyethylen mit stei- 
gendem Vinylacetatgehalt von etwa 125° C auf ca. 70° C ab, 
wenn ein VAC-Gehalt von 30 Gew.-% vorliegt. Ein derartiger 
Schlauch schmilzt natiirlich bei einer Sterilisationstem- 
peratur oberhalb 100° C zusammen und ist inf olgedessen 
unbrauchbar. Andererseits steigt die geforderte Riickprall- 
Elastizitat dieser Schlauche mit steigendem VAC-Gehalt von 
35 auf 55 % bei 30%igem VAC-Gehalt an. 
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Uberdies laflt sich ein derartiges schlauchf ormiges Mate- 
rial mit einem VAC-Gehalt problemlos mit dem Material des 
Beutels verschweiBen, sofern im wesentlichen ahnliche oder 
sogar gleiche Polyolef inmater ialien eingesetzt werden. 
Der Einsatz im wesentlichen gleicher Polyolef inmaterialien 
fur das AnschluBstuck und den Beutel ist daher bevorzugt. 
Vorzugsweise wird als Material fur die Auslauf of f nung ein 
Kopolymerisat aus Ethylen und Vinylacetat (EVA) mit den 
vorstehend genannten Gewichtsbereichen eingesetzt, wobei 
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als Beutel material vorteilhaf terweise polymerisierte 
Ethylen- oder Propylenverbindungen in Frage kommen. Be- 
sonders bevorzugt ist die Kombination von EVA als Aus- 
lauf of f nungmaterial und von Polyethylen als Beutelmater ial 
in den vorstehend angegebenen Gewicht sbereichen . 

EVA wird beispielsweise von der H0ECHST AG unter der Be- 
zeichnung "Hostalen LD/EVA" und von ICI unter der Bezeich- 
nung "Evatane" und "Alkathene EVA" hergestellt. 

Die Herstellung und Verarbeitung der Beutelmater ial ien 
erfolgt nach den in der Kunst stof f techn ik iiblichen Metho- 
den. So konnen beispielsweise, wie vorstehend erlautert, 
die Beutel aus einer Extrusion schlauchf ormiger Folien, 
entsprechendem Zuschnitt der Folien und anschliefiender 
Randschweiflung hergestellt werden. Dieser Beutel, bei dem : 
der fur die AnschluBof fnung vorgesehene Rand unver schweiBt 
bleibt, wird anschlieBend mit einem Schlauchstuck oder 
einero die Auslauf of f nung ( en ) aufweisenden Einsatzstiick 
verschweiBt, das mit Hilfe eines Dorns in den geoffneten 
Beutel eingefiihrt wird. Hierauf erfolgt die Hi tzesiegelung 
des gesamten noch nicht ver schweiBten Randes mit dem 
Schlauchansatzstiick • . oder Einsatzstiick. Sofern mehrere 
SchlauchanschluBstucke vorgesehen sind, fiihrt man natiir- 
lich gleichzeitig diesen Verarbeitungsschr itt aus, wobei 
natiirlich entsprechende Siegelwerkzeuge beniitzt werden. 



Unter "Schlauchansatzstiick" wird also erf indungsgemaB ein 
Schlauchstuck verstanden, das die Stromungsverbindung zwi- 
schen dem Innenraum des Beutels und den mit der Offnung 
des Schlauchansatzstucks in Verbindung stehenden Infusi- 
onsgeraten, Kathetern, Spritzen u.dgl. herstellt. Hierun- 
ter wird auch ein Einsatzstiick verstanden, das in den 
Beutel eingeschweifit wird und wenigstens eine entsprechende 
35 Auslauf of f nung aufweist, ohne daB dieses Einsatzstiick in 

Form eines Schlauches vom Beutelrand hervorsteht. Ein sol- 
ches Einsatzstiick wird ahnlich wie ein Schlauchstuck in 
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1 den ncch nicht versiegelten Randbereich des Beutels einge- 
.fuhrt und anschlieBend mit dem Beutel hitzeverschweiBt . 

Die so hergestellten Beutel weisen im wesentlichen die 
5 gleichen Eigenschaf ten wie ein PVC-Beutel mit der Ausnahme 
auf, daB der aus EVA bestehende Anschlufischlauch beim 
Sterilisieren oberhalb ca. 80° C zusammenschmilzt und 
somit eine Hitzesterilisation dieses Beutels nicht mog- 
lich ist. Andererseits ist die SchweiBnahnt , die zwischen 
10 dem Beutel und dem SchlauchanschluBstuck gebildet ist, so 
fest, daB nur noch eine gewaltsame Entfernung dieses 
Stiicks moglich ist. 

Urn das SchlauchanschluBstuck sterilisierbar zu machen, 
15 muB das aus EVA bes thende . Schlauchstiick kreuzvernetzt 

werden, wodurch der Schmelzpunkt des Schlauches und des- 
sen Elastizirat erheblich ansteigen. Durch diese Kreuzver- 
netzungsbehandlung ist es daher moglich, daB der so be- 
handelte Fertigbeutel bei Temperaturen bis etwa 120° C 
20 und dariiber sterilisiert werden kann. Uberdies besitzt der 
kreuzvernetzte Schlauch erheblich bessere elastische Eigen 
schaften als ein PVC-Schlauch, der zum Aufziehen auf be- 
stimmte AnschluBstiicke iiblicherweise erwarmt werden muB . 

25 Es wurde erf indungsgemafi nunmehr f estgestellt , daB diese 
Kreuzvernetzung die vorstehend genannte SchweiBnaht nicht 
aufhebt, was an sich zu vermuten gewesen ware, da kreuz- 
vernetzte EVA-Schlauche mit dem Polyolef inmaterial allein, 
beispielsweise mit Polyethylen, nicht verschweifit werden 

30 kcnnen. 

Die Kreuzvernetzung kann nach den an sich bekannten Kreuz- 
vernetzungsbehandlungen von EVA durchgefiihrt werden. Sie 
kann beispielsweise durch Bestrahlung mit energiereicher 
35 Strahlung, beispielsweise mit beschleunigten Elektronen, 
Or- und B-Strahlen mit einer Energie oberhalb 2,5 Mrad 
durchgefiihrt werden. Vcrzugsweise wird man in Abhangigkeit 
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1 von dem eingesetzten Material und dessen Dicke bei Werten 
von 5-10 Mrad arbeiten, 

Diese Behandlung hat den Vorteil , dafi der bereits versie- 
5 gelte und im wesentlichen pyrogenfreie Beutel durch diese 
hochenergetischen Strahlen sterilisiert wird, so daB 
hierdurch die Einfullung einer bereits sterilisierten Lo- 
sung moglich ist, also eine Hitzebehandlung ira Autbklaven 
entfallen kann. Weiterhin hat diese Str ahlungsbehandlung 

10 den Vorteil, dal3 auch eine etwa im Polyethylen nicht voll- 
standig durchgef iihrte -Polymer isation oder eine mit einem 
geringen EVA-Anteil hergestellte Beutelfolie hierdurch 
kreuzvernetzt und in ihrer mechanischen Festigkeit verbes- 
sert werden, so dafi Ster il isationstemper aturen bis 130°C 

15 erreicht werden. 

Ein weiteres Verfahren zur Kreuzvernetzung stellt die 
Behandlung mit Peroxiden, beispielsweise Cumolperoxid 
u.dgl. dar, die bei der Warmebehandlung zerf alien und 

20 eine radikalische Kreuz vernetzung starten. In diesem Fall 
mu3 naturlich die Herstellung der EVA-Schlauche , die 
iiblicherweise in der Warme erfolgt, mit der Beutelher stel- 
lung kombiniert werden, da ansonsten die EVA-Materialien 
kreuzvernetzt werden und anschlieBend nicht mehr mit dem 

25 als Beutelmaterila eingesetzten Polyethylen verschweiBt 
werden konnen. 

Ein weiteres, ebenfalls auf der Zugabe und Zersetzung von 
chemischen Verbindungen bestehendes Kreuzvernetzungsver- 

30 fahren besteht im Einsatz von siliciumorganischen Verbin- 
dungen, die sich beim Zersetzen in einer feuchtheiBen 
Atmosphare mit dem EVA kreuzvernetzen , wobei Si-Briicken 
gebildet werden. Ein Beispiel fur diese Si -Kreuzvernet zung 
stellt das sogen. "Sioplas-Verf ahren" von ICI dar, bei dem 

35 die silicimorganischen Verbindungen in das EVA-Granulat 

eingearbeitet und das erhaltene Produkt zu den gewiinschten 
Folien oder Schlauchen extrudiert werden. Auch hier er- 
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1 folgt die Kreuzvernetzung innerhalb von Stunden bis Tagen, 
in Abhangigkeit von dem gewahlten Feuchtigkeitsgrad und 
der Temperatur. So kann die Kreuzvernetzung innerhalb von 
etwa 1 Stunde durchgefuhrt sein, wenn sie bei Temperaturen 

5 obe-rhalb 80° und einer relativen Luf tf euchtigkeit von 100% 
durchgefuhrt wird. 

Auch dieses Verfahren bedingt natiirlich eine gemeinsame 
Durchfiihrung der Herstellung der Folien- und Schlauchpro- 
10 dukte und deren Weiterverarbeitung zu dem erf indungsgemaBen 
Beutel . 



Von diesen vorstehend genannten Kreuzvernetzungsverf ahren 
sind das Bestrahlen mit energiereicher Strahlung und das 
15 Behandeln mit si liciumorganischen Kreuzvernetzungsverbin- 
dungen bevorzugt. 

Hervor zuheben ist jedoch, da6 jedes Kreuzvernetzungsver- 
fahren eingesetzt werden kann, mit dem ein noch nicht 
20 kreuzvernetzter und bereits mit dem Beutelmateirial ver- 
schweiBter Polyolef inschlauch mit einem bestimmten VAC- 
Gehalt nach der EinschweiBung kreuzvernetzt werden kann. 
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Es zeigen 

Fig. 1 einen Beutel fur Inf usionszwecke schematisch in 
der Draufsicht, 

Fig. 2 einen Schnitt durch den Beutel gen;. Fig. 1 entlang 
der Linie II - II, 

Fig. 3 den Of f nungsbereich eines schlauchf ormigen Ansatz- 
stucks aus EVA, 

Fig. 4 einen Ausschnitt aus einer Draufsicht auf eine 
weitere Ausf iihrungsf orm eines Einsatzstiicks mit 
schlauchf ormigen Ansatzstucken ohne AbreiBdeckel , 

Fig. 5 einen Schnitt durch die Ausf iihrungsf orm gem. Fig. 4 
entlang der Linie V - V, 
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Fig. 6 eine weitere Ausf iihrungsf orm in der Draufsicht, die 
der Ausf iihrungsf orm gem. Fig. 4 ahnelt und 

Fig. 7 einen Ausschnitt einer Schnittansicht einer Aus- 
fiihrungsform, die die Umhullung eines Schlauchan- 
satzstiicks zeigt. 

Der Beutel 10 besteht im wesentlichen aus der Kanuner 12, 
die allseits von einem SchweiBrand 14 umschlossen ist, wo- 
bei dieser Beutel 10 zwei Auslauf of f nungen 16 und 18 auf- 
weist, die jeweils mit einem Schlauchansatzstuck 20 und 
22 als Auslauftiillen in Verbindung stehen. iiber diese 
Schlauchansatzstucke -20 .und 22 kann die auf zubewahrende 
Fliissigkeit, beispielsweise eine Inf usionslosung oder Blut, 
in die Kammer 12 des Beutels 10 eingeleitet werden, wobei 
das eine oder beide Ansatzstiicke als Einlauf stutzen ver- 
wendet werden konnen. 

Ein solcher Beutel 10 wird iiblicherweise dadurch herge- 
stellt, dafl zunachst die zur Beutelherstellung benotigten 
Folien aufeine.ndergelegt werden und anschlieflend der 
Schweiflrand 14 gebildet wird, wobei die Auslauf of f nungen 
16 und 18 beim Verschweiflen ausgespart werden. Anschlieflend 
werden die Schlauchansatzstucke 20 und 22 in die Auslafl- 
offnungen 16 und 18 mit Hilfe eines nichtgezeigten Dorns 
eingefuhrt und danach mit den Beutelfolien entlang ihres 
AuSenumfangs verschweiGt. Wie vorstehend f estgestellt , 
wird vorzugsweise Polyethylen als Beutelmaterial mit dem 
vorzugsweise eingesetzten EVA als Schlauchmaterial ver- * 
schweiflt und anschlieflend eine Vernetzung von EVA vorzugs- 
weise mit Hilfe von ionisierten Strahlen durchgef iihrt 

Fiir Infusionszwecke wird das Schlauchansatzstuck 20 mit 
einem Hohlstopfen 23 fiir Infusionszwecke verbunden, dessen 
stirnseitiges Ende mit einer durchstechbaren, sterilen 
Membran 24 aus dem iiblicherweise verwendeten Chlorbutyl- 
kautschuk verschlossen ist. Diese Membran 24, die nach 
iiblichen Techniken mit dem iiblicherweise aus Polycarbonat 
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bestehenden Stopfen 23 verbunden ist, ist aus hygienischen . 
Zwecken mit einer Kappe 2 5 abgedeckt. 

Das andere Schlauchansatzstiick 22 kann mit einem Zuspritz- 
stopfen 2 6 verbunden sein, der vorteilhaf terweise eben- 
falls aus Polycarbonat besteht und einen durchstechbaren 
Einsatz 27, beispielsweise aus Latex, aufweist. 

Sobald diese Stopfen 23 und 2 6 in die kreuzvernetzten EVA- 
Schlauchansatzstiicke 20 und 22 unter Erweiterung dieser 
Stiicke eingesteckt worden sind, konnen sie nur noch mit 
groBter Kr af tauf wendung herausgezogen werden, weisen also 
einen sicheren Sitz auf. 

Da der Beutel 10 (iblicherweise mit den Schlauchansatz- 
stiicken 20, 22 nach unten aufgehangt wird, damit die ein- 
gefiillte Losung chne Schwierigkeiten ausstromen kann, 
weist der diesen Schlauchansatzstiicken 20, 22 gegeniiberlie- 
gende Rand 14 eine Offnung 28 auf, in die ein hakenformi- 
ges Halteteil eines Stativs oder dgl. zur Befestigung und 
Lagerung des Beutels 10 eingefiihrt werden kann. 

Gemafi der bevorzugten Ausf iihrungsf orm, die in vergroBerter 
Darstellung in Fig. 2 gezeigt ist, besteht das Beutelma- 
terial aus einem Laminat 30, das folienformig ausgebildet 
ist. Dieses Laminat 30 weist gemaB der besonders bevor- 
zugten Ausf lihrungsf orm auf der *der Losung zugewandten Seite 
eine Polyethylenf olie 32 auf, die (iblicherweise eine Dicke 
von 30 - 100, vorzugsweise 75 \xm besitzt. Das eingesetzte 

Polyethylen ist vorzugsweise ein Material mit einer Dichte 
3 

von 0,935 g/cm , einem Schmelzbereich von etwa 121 - 124°C 
und einer Vicat-Erweichungstemperatur von etwa 118°C. 

Auf diese Polyethylenf olie 32 ist eine Polyamidf olie 34 
mittels eines Polyurethanklebers aufgeklebt, die ublicher- 
weise eine Dicke von etwa 30 - 70 jam besitzt. 
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Aus der Fig. 2 ist weiterhin ersichtlich, daB die Poly- 
ethylenfolie 32 im Ubergangsbereich zu den Schlauchansatz- 
stucken 20 und 22 eine Sch^eiOnaht 36 aufweist, die eine 
innige Verbindung zwischen der Folie und dem Ansatzstiick 
20, 22 herstellt, so daB ein Herausreifien dieser Ansatz- 
stiicke 20, 22 aus dem Beutel 10 nur unter Zerstorung des 
gesamten Beutels moglich ist. 

In Fig. 3 ist eine weitere Ausf iihrungsf orm der Schlauch- 
ansatzstvicke 20 und 22 dargestellt, wobei die in Fig. 3 
gezeigte Abbildung lediglich den Endbereich dieser Ansatz- 
stiicke, also nicht den SchweiBbereich mit dem Beutelmateri al 
zeigt. Der Endbereich 38 der Schlauchansatzstiicke 20, 22 
weist in der NShe des Einf iihrungsendes 40 eine sich quer 
liber dieses Einf iihrungsende 40 erstreckende Membran 42 auf, 
die das Beutelinnere hermetisch von Umwelteinf liissen ab- 
schlieBt. Diese Membran 42 wird beim Einsatz mit der Spitze 
eines nichtgezeigten Inf usionsger ates auf gestochen, so daB 
durch dieses die im Beutel 10 enthaltene Fliissigkeit ab- 
flieBen kann. Da der Beutel 10, wie vorstehend erlautert, 
iiblicherweise kopfiiber aufgehangt ist, also bei nach unten 
weisenden Schlauchansatzstiicken 20, 22 die im Beutel be- 
findliche Flussigkeit ablaufen kann, sofern nicht eine 
wirksame Dichtung zwischen der Spitze des Inf usionsger ates 
und der Schlauchwand gegeben ist, weist diese Schlauchwand 
im Bereich der Einf uhrof f nung 40 vorteilhaf terweise einen 
ringformig umlaufenden Wulst 44 auf, der sich dicht an 
diese Spitze vor dem Durchstechen der Membran 42 anlegen 
kann . 

Derart mit einer Membran 42 versehene Schlauchansatzstiicke 
20, 22 werden naturlich vor dem VerschweiCen mit dem Beu- 
tel 10 nach einem iiblichen SpritzguBverf ahren hergestellt 
und mit Hilfe eines speziell ausgebildeten Dorns, der die 
Membran 42 nicht durchstechen kann, in die Auslauf of f nun- 
gen 16 und 18 eingefuhrt. 
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1 Da die Membran 42 selbst nach dem Sterilisieren im Auto- 
klaven steril bleiben soil, ist die Einf iihrof f nung 40 mit 
einem peelfahigen VerschluBstreif en 4 6 abgedeckt, der bei 
Bedarf abgezogen werden kann. 

5 

Die gem. Fig. 3 gezeigte Ausf iihrungsf orm mufi natiirlich 
eine spezielle Einf iihrof f nung 48 im Rand des Beutels 10 
aufweisen, die in Fig. 1 schraffiert gezeigt ist und die 
ebenfalls wie die AuslaBcf f nungen 16 und 18 von der Ver- 
10 schweiflung bei der Herstellung des Beutels ausgespart ist. 
Diese Offnung 48 erlaubt die Fiillung des Beutels und wird 
nach dem Fiillen in der iiblichen Weise verschweiBt oder 
ver siegelt . 

15 Eine weitere Ausf iihrungsf orm ist in Fig. 4 und 5 gezeigt. 
Dabei wird ein Einsatzstuck 50 vorgesehen, das im we sen*, 
lichen aus einem Einsatzkorper 52 besteht, der - wie in 
Fig. 4 gezeigt - eine linsenf ormige Struktur aufweisen 
kann. Diese Struktur erleichtert an den Kanten die Ver- 

20 schweiBung mit der Innenfolie 32, so daB ein nahezu stu- 
fenloser Ubergang zwischen dem VerschweiBungsrand 14 und 
dem Einsatzkorper 52 gewahr leistet wird. 

Dieser Einsatzkorper 52 ist gemaB der in Fig. 4 und 5 ge- 
25 zeigten Ausf Iihrungsf orm mit Ein- und AuslaBoff nungen 54 

und 56 durchsetzt. Weiterhin weist er eine Fiilloffnung 58 
unter der nachstehend erwahnten MaBgabe auf . 

Die Ein- und Auslauf of f nung 54 und 56 ist jeweils mit einem 
30 schlauchf ormigen Ansatzstiick 60 und 62 in Verbindung/ wo- 
bei die Stiicke 60 und 62 gem. den in Fig. 1 oder 3 gezeig- 
ten Ausf iihrungsf ormen ausgebildet sein konnen. So konnen 
sie wiederum Membranen 64 und Ringwiilste 66 aufweisen , wo- 
bei diese Anordnung dann die Fiilloffnung 58 notwendig 
35 macht, die mit einem entsprechend angepafiten Stopfen nach 
dem Fiillen sicher verschlossen werden kann. 
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GemaG der in Fig. 5 gezeigten Ausf uhrungsf orm sind die 
Rander der Ansatzstiicke 60 und 62 iiber Schwachungslinien 
68 mit jeweils einem AbreiCdeckel 70 verbunden, der 
einerseits die Membran 64 bis zum Gebrauch steril halt 
und anc'ererseits vor dem Gebrauch einfach abgerissen wer- 
den kann. 

Natiirlich kann auch die in Fig. 4 und 5 gezeigte Ausfuh- 
rungsform ohne Membranen 64 und Wiilste 66 sowie AbreiB- 
10 deckel 70 vorgesehen sein, wodurch sich die Fiilloffnung 
58 erubrigen kann. Weiterhin kann natiirlich auch ein 
schlauchf ormiges Ansatzstiick 60 oder 62 oder mehrere da- 
von vorgesehen sein. 

In Fig. 6 ist eine weitere Ausf uhrungsf orm eines solchen 
Einsatzstiicks 72 gezeigt, das im wesentlichen aus einem 
ebenf alls vorzugsweise linsenf ormigen Einsatzkorper 74 
besteht, der im wesentlichen der Form des Einsatzkorpers 
52 entspricht. Die Cicke dieser Einsatzkorper 52 und 74 
ist dabei so bemessen, daB sie hinsichtlich ihrer Dicke 
mit dem SchweiBrand 14 zusammenf al len und somit uberste- 
hende Bereiche bei diesen Korpern 52 und 74 vermieden 
werden . 

25 Bei dem in Fig. 6 ersichtlichen Einsatzkorper 74 entf alien 
somit die aus Fig. 5 ersichtlichen schlauchf ormigen An- 
satzstucke 60 und 62, so daB dieser Korper 74 lediglich 
mit Ein- oder Auslauf of f nungen 76 oder 78 durchsetzt ist. 
In diese Ein- oder Auslauf of f nungen 76 oder 78 konnen 

30 die gem. Fig. 1 gezeigten Stopfen 23 oder 26 vorteilhaf- 
terweise eingesetzt werden. Andererseits konnen natiirlich 
die EinlaB- oder AuslaBoff nungen 76 und 78 gemaB der in 
Fig. 3 gezeigten Ausf uhrungsf orm verschlossen sein, also 
eine Membran 80 vorgesehen sein, die vorzugsweise an der 

35 Unterflache des Einsatzkorpers 74 angeordnet ist. In einem 
solchen Fall ist wiederum eine Fiilloffnung 82 vorgesehen, 
die in Fig. 6 gestrichelt gezeigt ist. Diese Fiilloffnung 82 
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1 kann wiederum mit einem entsprechend angepaBten Stopfer* 
verschlossen werden. Die EinlaB- and AuslaBof f nungen 76 
und 7 8 konnen, sofern eine Membran 80 vorgesehen ist, mit 
einer peelfahigen, nicht gezeigten Folie steril abgedeckt 

5 werden, die die Oberflache des Einsatzkorpers 74 abdeckt. 

in Fig 7 ist die Schnittansicht einer weiteren Ausfiih- 
rungsform gezeigt, die im wesentlichen der Ausfuhrungs- 
form gemaB Fig. 1 entspricht und nur ein schlauchf ormxges 
10 Ansat2S tuc k 84 gezeigt ist, das in den Beutel 10 « Be- 
reich des Randes 14 eingeschweiBt ist. 

Der Zuschnitt der in Fig. 7 gezeigten Ausf vihrungsf orm des 
Beutels 10 entspricht im wesentlichen dem Zuschnitt des 
15 in F ig 1 gezeigten Beutels, mit der MaBgabe, daB xm Be- 

reich der Ansatzstucke 84 jeweils die beiden den Beutc 10 
bildenden Folien lappenartige , uberstehende Bereiche 86 
aufweisen, die bei entsprechender VerschweiBung ihrer 
Rander 88, 90 und 92 das schlauchf ormige Ansatzstuck 84 
20 V ollstandig und dicht umhiillen konnen. Scmxt ist das 

schlauchf ormige Ansatzstuck 84, das gemaB dieser Ausfuh- 
rungsform wiederum mit einer Membran 94 verschlossen xst 
und einen entsprechenden Wulst 96 aufweist, was be! den 
vorstehenden Ausf vihrungsf ormen erlautert ist, nach dem 
25 verschweiBen dieses Bereichs steril nach auBen abgedxch- 
tet . 

Dabei wird der Rand 14 bei der Beutelherstellung zunachst 
nur bis zu dem Bereich 98 zugeschweiBt , so daB also der 

30 Bereich 86 der durch zwei lappenartige Foliengebilde er- 
zeugt wird, aeoffnet bleibt. AnschlieBend wird in diesen 
geoffneten Bereich 86 das Ansatzstuck 84 eingefuhrt, wo- 
bei die UmschweiBung dieses Ansatzstucks 84 im Bereich 
des SchweiBrandes 14 erfolgt, also dieser SchweiBrand 14 

35 vollstandig entlang des Beutelumf angs geschlossen wxrd. 
Der immer noch in seinen Randern 88, 90 und 92 of- 

fene Bereich wird dann anschlieBend entlang der Pander 
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1 88, 90 und 92, wie dies in Fig. 7 dargestellt ist, zuge- 
schweiBt, wobei der Innenraum 100 dieses Bereichs 86 un- 
verschweiBt bleibt . 

Vorteilhaf terweise ist am Ubergang zwischen dem Innenraum 
100 und dem Rand 92 eine 'Schwachungsli'ni'e 102 vorgesehen, 
die bei entsprechender Beanspruchung des Randes 92, der 
vorteilhaf terweise als Grifflasche ausgefiihrt ist, aufge- 
rissen werden kann, wobei der Rand 92 vollstandig ent- 
fernt werden kann. 

Naturlich konnen auch mehrere Ansatzstiicke 84 von einem 
Bereich 86 umgeben sein Oder aber auch mehrere Bereiche 86 
konnen jeweils ein Ansatzstiick 84 umgeben. Beispielsweise 
kann die in Fig. 1 gezeigte Ausf iihrungsf orm mit zwei An- 
satzstiicken zwei Bereiche 86 getrennt voneinander aufwei- 
sen und eine Fiilloffnung 48 vorgesehen sein, die nicht 
von diesen Bereichen erfaGt wird. Andererseits konnen 
samtliche drei Offnungen zum Beutel hin von einem Bereich 
vollstandig umgeben sein, wobei diese EinschweiBungsart- 
nicht davon abhangig ist, ob die Ansatzstiicke von einer 
Membran oder von ggf . hohlen Stopfen verschlossen sind. 

Als Material fur die Schlauchansatzstiicke 20, 22 und die 
25 Einsatzstucke 50, 72 sowie das Ansatzstiick 84 wird EVA 

gewahlt mit einem VAOAnteil von vorzugsweise 25 - 35 Gew. 
%, wobei auf die vorstehend genannten Produkte "Hostalen", 
"Evatane" oder ''Alkathene" zuruckgegrif f en wird. 

Nach der Kreuzvernet zung durch beispielsweise Bestrahlen 
mit B-Strahlen oder durch Behandlung nach dem Sioplas- 
Verfahren wird ein kreuzvernetztes Schlauchansatzstiick 
oder Einsatzstiick erhalten, das auch bei Temperaturen bis 
wenigstens 120° C hitzester i 1 isierbar ist. Dabei wird 
aUch die SchweiGnaht 36 nicht aufgehoben, die durch eine 
vor der Vernetzungsbehandlung liegende SchweiBbehandlung 
hergestellt worden ist. 
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1. Auf bewahrungsbeutel f insbesondere fiir medizinische 
Zwecke zur Lagerung von Blut oder Infusionslosungen, - 
aus einem thermoplastischen polymeren Material und 
mit wenigstens einer schlauchf ormigen Auslauf of f nung, 
gekennzeichnet durch einen Beutel 
(10), der wenigstens ein Schlauchansatzstiick (20, 22, 
84) oder Einsat zsttick (50, 72) aus einem kreuzvernetz- 
ten Kopolymerisat von Olefin und yinylacetat aufweist. 

2. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet , daB die Polyolefine Polyethylen, 
Polypropylen, Poly-n-butylen, Polyisobutylen, Poly- 
4-methylpenten-l , chlorsulf oniertes Polyethylen, Poly- 
styrol, halogenierte Polyethylene oder Polymethymet- 
acrylat sowie deren Kopolymerisate oder Mischpoly- 
merisate sind. 

3. Beutel nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet , daB das Polyolefin Polyethylen mit 
einer Dichte von 0 T 9 - 0,94 ist. 

4. Beutel nach Anspruch 3, dadurch gekenn- 
zeichnet , daB der Schmelzbereich des Poly- 
ethylens oberhalb 116 ° c liegt. 
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Beutel nach Anspruch 4, dadurch g e k e n n - 
z e i c h n e t , da/3 das Polyethylen folienformig 
vorliegt und mit einer Folie aus Polyamid, Polyvinyliden- 
chlorrd,iblyethylenterephthalat und Polyester kaschiert ist. 

Beutel nach Anspruch 5, dadurch gekenn- 
zeichrtet, dafl das aus Polyethylenf olie und 
Kaschierfolie bestehende Laminat bis 2U 0,2 mm stark \ 
ist, wobei die Polyethylenfolie eine Starke von 50 - 
100 urn und die Kaschierfolie eine Starke von 20 - 100 
aufweist. 



7. Beutel nach Anspruch 1, dadurch g e k e n n - 

z e i c h n e t , daB das Schlauchansatzstiick (20 22) 
15 Oder Einsatzstiick (50, 72) aus einem Kopolymerisat ' von 

95 - 60 Gew.-% olefin und 5 - 40 Gew.-% Vinylacetat 
besteht. 

8. Beutel nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 
20 * e i c h n e t , daB das Kopolymerisat einen Olefin- 

gehalt von 80 - 68 Gew.-% und einen Vinylacetatgehalt 
von 20 - 32 Gew.-% aufweist. 

9. Beutel nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 
25 * « ^ c h n e t . daB das Olefin eines der define ist, 

das zu den Polyolefinen gem. Anspruch 2 fiihrt. 

10. Beutel nach Anspruch 9, dadurch gekenn- 
z e i c h n e t , daB das Olefin Ethylen ist. 

30 

11. Beutel nach Anspruch 1, dadurch g e k e n n - 
* e i c h n e t , daB das Kopolymerisat des Ansatz- 
stucks (20, 22, 84) oder des Einsatzstucks (50, 72) mit 
dem Polyolefin des Beutels (10) verschweiet und an- 

35 schlieflend kreuzvernetzt worden ist. 
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1 12. Beutel nach Anspruch 11 , dadurch gekenn- 
zeichnet , daB die Kreuzverr etzung mit energie- 
reicher Strahlung durchgefuhrt worden ist. 

13. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet , dafi die Schl auchansatzstiicke (20, 22, 
84, 60, 62) oder die im Einsatz (50) vorgesehenen 
EinlaB- oder AuslaBoff nungen (76, 78) mit Infusions- 
stopfen (23) oder Zusprit zstopf en (26) verbindbar sind. 

14. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die AnschluBstiicke (20, 22, 60, 
62, 84) oder die Off nungen (74, 76) mit einer durch- 
stechbaren Membran (42, 64, 80, 94) verschlossen sind. 

15. Beutel nach Anspruch 14, dadurch gekenn 
zeichnet , daB am Beutel (10) eine zuschweifi- 
bare Fulloffnung (48) oder im Einsatzsttick (50, 72) 
eine Fulloffnung (58, 82) vorgesehen ist, die mit einem 
Stopfen verschlieBbar ist. 

Beutel nach Anspruch 14, dadurch gekenn- 
zeichnet , daB sich an die Membran (42, 64, 80, 
S2) eine Verengung (44, 66, 96) der Offnung (40) an- - 
schlieBt'. 

17. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet r " daB die AnschluBstiicke (20, 22, 84) 
cder die Einsatzstiicke ( 50, 72) mit einem entfernbaren 
VerschluB (46, 70) versehen sind. 

18. Beutel nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die AnschluBstiicke (20, 22, 84) 
oder die Einsatzstiicke (50, 72) von einem oder mehreren 
Fclienbereichen (86) umschweiBt sind. 
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